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in atentia,
Doamnei/ domnului PRESEDINTE DIRECTOR GENERAL

Avind in vedere :

- Prevederile Ordinului presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Stinsitate
nr. 807/30.09.2016 pentru modificares §i completarea Ordinului pregedintelui
Casei Nationale de Asigurari de Stinitate nr. 944/20135, publicat pe pagina WEB

a Casei Nationale de Asigurliri de Sanatate cu intrarea in vigoare incepéind cu
data de 01.10.2016; :

in cadrul DCI ETANERCEPTUM "™ se noaie prescrie si medicamentul
biosimilar BENEPALI 50 mg din Sublista C, sectiunea C| pentru grupele de hoals
cronich G31 b- Poliartriti Reumatoids, G31-c Artropatie Psoriazics, G31d -
Spondilitd Ankilozanti gi G31 f- Psoriazis Cronic sever din Lista aprobatd prin
Hotdrdrca Guvernului nr, 720/2008 cu modificirile si completiirile ulterioare.

Conform RCP-ului produsului forma de seringd preumpluti de 50 mg si stilou

injector (pen) preumplut de 50 mg nu se administreaz Ia copii §i adolescenti cu
véirsta sub 18 ani.

in acest context formulim urmiitoarcle preciziri:

Tratamentul cu DCI ETANERCEPTUM ™™ (BENEPALI 50 mg) pe bazd de
prescriptie medicald, cu sau fird contributie personald in sistemul de asigurdiri sociale
de séiniitate se face doar de medieii de specialitate care au dreptul de a prescrie
tratamentul specific in conformitate cu prevederile  Hotdréirii Guvernului nr.
720/2008 cu modificarile i completarile ulterioare §i cu aprobarea Comisiilor de
experti de la nivelul Casei Nationale de Asiguriiri de S#iniitate,

Orice schimbare de tratament (SWITCH) atdt in cadrul aceluiasi DCI cét i de pe
un DCI pe altul in cadrul grupelor de boaly cronica nominalizate mai sus, se va face
doar la solicitarca motivatd, medical sau financiar, a mediculu] curant $i cu
aprobarea Comisiilor de experti de la nivelul Casei Nationale de Asiguriiri de
Sinditate, cu respectarea prevederilor protoconlelor terapeutice aferente

aprobate prin  Ordinul comun MS/CNAS nr. 1301/500/2008, cu modificarile §i
completéirile ulterioare,
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Avand in vedere faptul c#, in conformitate cu prevederile art. 145, alin(1) din
Hotdrdrea Guvernului nr. 161/2016 cu modificarile si completdirile ulterioare,
prescrierca produsclor biologice se face pe denumire comerciali§ cu precizaren pe
prescriptie i a denumirii comune internationale - DCI corespunziitoare) furnizorii
de medicamente nu pot elibera la cererca asiguratului altd denumire comerciali
decfit cen prescrisi de medie, substitutia biologicului — biosimilarului nefiind
permis# in acest caz.

Vi inform#im de asemenea c# in SIUI au fost personalizate schemele terapeutice
aferente DCI -ETANERCEPTUM- biosimiliar BENEPALI astfel incdt acest
medicament si poatd fi recomandat, prescris gi cliberat in conformitate cu actele
normative in vigoare.

In acest context, aveli obligatia de a lua toate mésurile necesare pentru
informarea corectd gi in timp util atdt a furnizorilor de servicii medicale §i
medicamente ct i a asiguratilor cu privire la preciziirile formulate n prezenta
adresd,
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